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Este € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacdo (EPAR) relativo ao Docetaxel Mylan. O
seu objetivo é explicar o modo como o Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) avaliou o
medicamento a fim de emitir um parecer favoravel a concesséo de urna autorizagéo de introdugdo no
mercado, bem como as suas recomendacfes sobre as condi¢cdes de utilizacdo do Docetaxel Mylan.

O que é o Docetaxel Mylan?

O Docetaxel Mylan € um medicamento que contém a substancia ativa docetaxel. Esta disponivel na
forma de concentrado a ser reconstituido numa solugdo para perfusdo (administragdo gota-a-gota
numa veia).

O Docetaxel Mylan é um “medicamento genérico”, o que significa que é similar a um “medicamento de
referéncia” j4 autorizado na Unido Europeia, denominado Taxotere. Para mais informag¢des sobre
medicamentos genéricos, ver o documento de perguntas e respostas aqui.

Para que é utilizado o Docetaxel Mylan?

O Docetaxel Mylari é utilizado no tratamento dos seguintes tipos de cancro:

e cancro da mama. O Docetaxel Mylan pode ser usado em monoterapia apés o fracasso de outros
tratarmentos. Pode também ser usado em associagdo com outros medicamentos anticancerigenos
(doxorrubicina, ciclofosfamida, trastuzumab ou capecitabina) em doentes que ainda ndo tenham
recebido qualquer tratamento contra o cancro ou apds o fracasso de outros tratamentos,
dependendo do tipo e estadio do cancro a tratar;

e cancro do pulmao de células ndo-pequenas. O Docetaxel Mylan pode ser usado em monoterapia
apos o fracasso de outros tratamentos. Pode também ser usado em associagdo com cisplatina
(outro medicamento anticancerigeno) em doentes que ainda ndo tenham recebido qualquer
tratamento contra o cancro;
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e cancro da prostata, quando o cancro ndo responde ao tratamento hormonal. O Docetaxel Mylan é
utilizado com prednisona ou prednisolona (medicamentos anti-inflamatérios);

e adenocarcinoma gastrico (um tipo de cancro do estbmago) em doentes que ainda ndo tenham
recebido qualquer tratamento contra o cancro. o Docetaxel Mylan é utilizado com cisplatina e
5-fluorouracilo (outros medicamentos anticancerigenos);

e cancro da cabeca e pescoco em doentes com cancro avangado (que se comecgou a propagar a
outros 6rgaos). o Docetaxel Mylan é utilizado com cisplatina e 5-fluorouracilo.

Para mais informagdes, consulte o Resumo das Caracteristicas do Medicamento, também parte do
EPAR.

O medicamento s6 pode ser obtido mediante receita médica.

Como se utiliza o Docetaxel Mylan?

O Docetaxel Mylan deve ser utilizado em unidades especializadas em quimioterapia (utilizacdo de
medicamentos para tratamento do cancro) sob a supervisdo de um médico gualificado experiente no
uso de quimioterapia.

O Docetaxel Mylan é administrado como perfusdo de uma hora, de trés em trés semanas. A dose,
duracéo do tratamento e a sua utilizacdo com outros medicamentos dependem do tipo de cancro a
tratar. O Docetaxel Mylan apenas é usado quando a contagem de neutréfilos (um tipo de glébulo
branco) é normal (pelo menos 1500 células/ mm?®). Os doentes devem ainda receber dexametasona
(medicamento anti-inflamatério), com inicio no dia que precede a perfusdo de Docetaxel Mylan. Para
mais informacgdes, consulte o Resumo das Caracteristicas do Medicamento.

Como funciona o Docetaxel Mylan?

A substancia ativa no Docetaxel Mylan, o docetaxel, pertence ao grupo de medicamentos
anticancerigenos conhecidos como taxanos. O docetaxel bloqueia a capacidade de a célula desfazer o
“esqueleto” interno que permite que as celulas se dividam e multipliguem. Com o esqueleto ainda
organizado, as células ndo se podern dividir e acabam por morrer. O Docetaxel afeta também células
nao-cancerosas, como as céluias do sangue, o que provoca efeitos secundarios.

Como foi estudado o Docetaxel Mylan?

A empresa apresentou informagdes provenientes da literatura publicada sobre o docetaxel. A empresa
demonstrou tambérn que o Docetaxel Mylan solucdo para perfusdo possui uma qualidade comparavel a
do Taxotere. Naoc foram necessarios estudos adicionais, uma vez que o Docetaxel Mylan é um
medicamento genérico administrado por perfusdo que contém a mesma substancia ativa presente no
medicamento de referéncia, o Taxotere.

Quais sao os beneficios e riscos do Docetaxel Mylan?

Uma vez que o Docetaxel Mylan é um medicamento genérico, parte-se do principio que os seus
beneficios e riscos sejam os mesmos que os do medicamento de referéncia.

Por que foi aprovado o Docetaxel Mylan?

O CHMP concluiu que, em conformidade com o exigido pela legislagdo comunitaria, o Docetaxel Mylan
demonstrou ser comparavel ao Taxotere. Por conseguinte, o CHMP considerou que, a semelhanca do
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Taxotere, os seus beneficios sdo superiores aos riscos identificados. O Comité recomendou a concessao
de uma autorizagao de introducdo no mercado para o Docetaxel Mylan.

Outras informacoes sobre o Docetaxel Mylan

Em 31 de janeiro de 2012, a Comissao Europeia concedeu uma Autorizagdo de Introducdo no Mercado,
véalida para toda a Unido Europeia, para o medicamento Docetaxel Mylan.

O EPAR completo sobre o Docetaxel Mylan pode ser consultado no sitio Internet da EMA em:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Para mais

informacdes sobre o tratamento com o Docetaxel Mylan, leia o Folheto Informativo (também parte do
EPAR) ou contacte o seu médico ou farmacéutico.

O EPAR completo sobre o medicamento de referéncia pode ser igualmente consultado no sitio internet
da Agéncia.

Este resumo foi atualizado pela dltima vez em 12-2011.
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